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VOGT MEDICAL

Rijppurrer Str. 1 A, Haus B . 76137 Karlsruhe . Germany

NHCTPYKUNA no MPUMEHEHNO MEAVNLIMHCKOIO U3AENNA

UIrnbl MHLEKUMOHHBbIE OAHOKpPAaTHOro nNpuMmeHeHus ctepunbHble VOGT MEDICAL

HacTofiwas WHCTPYKLMA MNOArOTOB/IEHA B COOTBETCTBUW C TpebOoBaHUAMU, YTBEPXKLEHHBLIMMU
npukasom MwuH3gpaBa Poccum ot 19.01.2017 M1H, B uenax akryanusaumm perncrpauuoHHOro

JOoCbe MeAMUMHCKOTO Wn3genus, LONYUWEeHHOro K o6paweHuilo Ha Tepputopum PoccuiicKoii
bepepaynn.

1. HanmeHoBaHVe MeAULMHCKOro usgenvs.

rnbl MHbEKUWOHHBIE OAHOKPATHOIo NpuMeHeHusa ctepunbHble VOGT MEDICAL.

0,23 X4 mm (32 G);

0,3 X4 mm (30 G); 0,3 x 6 Mm (30 G); 0,3 x 13 mm (30 G);

0,33 X13 mm™ (29 G);

0,4 X13 mm (27 G); 0,4 x 19 mm (27 G);

0,45 X10 mm (26 G); 0,45 x 13 mm (26 G); 0,45 x 16 mm (26 G); 0,45 x 25 mm (26 G);
0,5 X16 MM (25 G); 0,5 x 25 mm (25 G);

0,55 X25 mm (24 G);

0,6 X25 mm (23 G); 0,6 x 30 mm (23 G); 0,6 x 40 mm (23 G);

0,7 x25 MM (22 G); 0,7 x 30 mm (22 G); 0,7 x 40 mmM (22 G); 0,7 x 50 mm (22 G);
0,8 X16 mm (21 G); 0,8 x 25 mm (21 G); 0,8 x 40 mmM (21 G); 0,8 x 50 mm (21 G);
0,9 X25 mm (20 G); 0,9 x 40 mm (20 G); 0,9 x 50 mm (20 G); 0,9 x 70 mm (20 G);
11X25 MM (19 G); 1,1 x 40 mm (19 G); 1,1 x 50 mm (19 G);

12 X40 mm (18 G); 1,2 x 50 mm (18 G);

1,6 X40 mm (16 G);

1,8 X40 mm (15 G);

2,1x40 mm (14 G).

2. TMpownssoguTesns:
Vogt Medical Vertrieb GmbH («dort Megukan ®eptpnb Mm6X»), FepmaHma
Rijppurrer Str. 1A, Haus B, 76137 Karlsruhe, Germany

TenegoH: +49 721 982 35 0/ dakc: +49 721982 35 20
E-mail: vm@vogt-medical.com

Appeca MmecT Npon3BOACTBA:

e Rijppurrer Str. IA, Haus B, 76137 Karlsruhe, Germany.
e 88 Zhenxing Rd, Yangcun Town, 239304 Tianchang, China.

3. HasHaueHve MeaNLMHCKOro N3aenus.

Wrnel npepgHasHaveHbl [ COBMECTHOTO WCNO/b30BaHUA CO WNApULaMu, WHANY3UOHHBIMU W
TPaHCY3MOHHbIMM CUCTEMAMU A8 BHYTPMMbILIEYHOTO, MOAKOXXHOTO N BHYTPUBEHHOTO B/IMBAHMS
NeKapCcTBEHHbIX CpPeAcTB WAM  pacTBOPOB, a TakXke Aana 3abopa W nepenMBaHua KpPOBWU.
MeguumnHcKoe n3genve npefHasHavyeHo 418 O4HOPA30BOro NPYMEHEHMUA B YCNOBUAX CTaLMOHaApOB
N amMbynatopuin MeguMLUHCKUX YUYPEXAEHWR, a Takxke N8 OKa3aHUA MeLULUWMHCKON MOMOLM Ha
Lowmy.

MeAULUMHCKOE M3[enne HEeTOKCUYHO W anupoOreHHo. B 3aBMCMMOCTM OT CTEMEHM MOTEHLMaNbHOTO
pvcka NpuMeHeHnsa - Knacc 2a.

3NEKTPOHHAS KONHA 0GOPMAEHA LIEHTPOM HCTIbITAHIA W PETUCTPALIMI MERHLMHCKUX H3ENHIA
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(caHvie n3penus.

~MHCKOE U3fenne COCTOUT M3 TONOBKW  WUIAbl, AepXaTens Wurnbl, TPYyOKM  WUINbI,

XPaHUTENbHOrO Konmnayka. WMrna BbINOMHEHA W3 KOPPO3UMHO-CTOMKON cTanu. 3auwUTHBbIN
YOK CNYXXWUT ANS 3aliMTbl OT Cly4ailHOro KoHTakTa ¢ urnoii. Mirna nmeet Tmn coegunHeHus flyep
lyep J/lok BO BCeX pa3mepax 418 COEAMHEHUA CO WNPULEM WUAN WHGPY3NOHHOW CUCTEMOIA,
AyHble BapuaHTbl cpe3a WrMbl AenatT BO3MOXHbIM BblGOP WIbl B COOTBETCTBUMU C
04MMOI MaHunynsymein M aHaTOMUYECKMX OCO6GeHHOCTeil nauuneHTta. Wrabl mMoryt O6biTb
unbHble. Ha 6nuctepe urn gna ygo6cTea Nonb3oBaTtess HaHeceHa LiBeTOBas KOAWPOBKa B BUAe
OCbl B COOTBETCTBMW C pasMepoM WU

1- ctynuua vrnbl
2 -Tpy6Ka unrnbl

3 - npepoxpaHnTeNbHbI KONna4ok

3 MegMLUMHCKOM M3JENUN OTCYTCTBYHOT JIEKAPCTBEHHbIE CPEACTBA AN MEAULMHCKOTO Ha3HAYeHWUs,
MaTtepuasnbl XXMBOTHOTO U (M/11) YENTOBEYECKOTO MPOUCXOXAEHUS.

5. TeXHUYECKNE XapaKTepUCTUKN MeANLMHCKOro U3aesnms.

Ta6nmua 1
j3Mep, G Auawmertp, [AnanasoH Hapy>HbIX BHyTpeHHWI gnameTp TpyoKM, AnvHa, Mm LiseToBoW kop,
MM AnameTpoB, MM MM
min max Hopm.  ToHkas 9KcTpa-
min min TOHKasA
min

32 0,23 0,229 0,241 0,089 0,105 - 4 (+1; -2) TeMHO-OpaH>XeBbliA
30 0,30 0,298 0320 0,133 0,165 4 (+1; -2) Xentbliii

6 (+1; -2)

13 (+1; -2)
29 0,33 0,324 0351 0,133 0190 - 13 (+1; -2) KpacHsbiii
27 0,40 0,400 0420 0184 0241 - 13 (+1; -2) CBeTno-cepblii

19 (+1; -2)
26 0,45 0,440 0470 0,232 0,292 10 (+1; -2) KopuuHesslii

13 (+1; -2)

16 (+1; -2)

25 (+1,5; -2,5)
25 0,500 0,500 0530 0,232 0,292 - 16 (+1; -2) OpaH>xeBblit

25 (+1,5; -2,5)
24 0,55 0,550 0,580 0,280 0,343 - 25 (+1,5; -2,5) CBeTn10-(h1oeToBbI
23 0,60 0,600 0673 0317 0370 0,460 25 (+1,5; -2,5) CuHwWiA

30 (+1,5; -2,5)

40 (0; -4)
22 0,70 0,698 0,730 0,390 0440 0522 25 (+15; -2,5) YepHbiin

30 (+1,5; -2,5)

40 (0; -4)
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50 (+1,5; -2,5)
0,80 0,800 0,830 0490 0547 0,610 16 (+1 -2 TemMHO-3e/1eHbli
25 (+1,5; -2,5)
40 (0; -4)
50 (+1,5;-2,5)
0,90 0,860 0920 0560 0635 0687  25(+15; -25) Xentblin
40 (0; -4)
50 (+1,5; -2,5)
70 (+1,5;-2,5)
1,10 1,030 1,100 0648 0,750 0850 25 (+15;-25) Kpemosslii
40 (0; -4)
50 (+1,5;-2,5)
1,20 1,200 1,300 0,790 0910 1,041 40 (0; -4) Po3oBblii
50 (+1,5;-2,5)
1,60 1,600 1690 1,100 1,283 1390 40 (0; -4) Benbiii
1 1,80 1,750 1,900 1300 1460 1560 40 (0; -4 Cepo-rony6oii
i 2,10 1,950 2,150 1,500 1,600 1,727 40 (0; -4) BbnegHo-3eneHbIli

6. lMokazaHwus, NpoTUBOMNOKa3aHuA BO3MOXHble no6oyHble ahhekTsl, Mepbl
NpPefoCTOPOXHOCTHU

MokasaHunsa: 419 BHYTPUMbILLEYHOTO, NOAKOXHOIO Y BHYTPUBEHHOTO BANBAHUSA NeKAPCTBEHHbIX
CpefcTB, A4NA Habopa v BBEAEHUSA NeKapCTBEHHbIX Npenapartos.
MpoTMBONOKa3aHMa: 06BEKTUBHbLIX MPOTUBONOKA3aHNI HerT.
BO3MOXHble MOBGOYHbIE 3P EKTHI: HET.
3HauunTenbHble 60MEeBbIe OLW YLI,EeHNS MOTyT BO3HUKHYTb B CBA3M C HEBEPHbLIM BbIGOPOM MecTa
WHBEKLUN WX pasmepa WUrbl.
Mepbl NPefoCTOPOXHOCTH:

e MegunynHckoe nagenve npegHasHavyeHo AN8 O4HOKPATHOrO NPUMEHEHUS.

e  YTunnsmposaTtb Nocne o4HOPa30BOro NpMMeHeHus. He ctepnansoBatb NOBTOPHO.

e He ucnonb3oBatb, ecnv NoTpebuTtenbLckan ynakoBka Obl/ia BCKPbITA UNW NMOBPEX4eHa.

* He ncnonb3oBaTtb MO UCTEYEHUN CPOKA FOLHOCTMU.

He ncnonb3yiite B cnyvyae 06HapYy>XeHUs MexaHU4YecKnx NOBPeXaeHUn.

Mocne ncnonb3oBaHNs MHBEKLUNOHHAA Urna Ao/HKHa OblTb YTUAN3MPOBaHa Haanexalmnm o6pasom.

7. lMopagok npumeHeHUs.
MopsafoK NpUMeHeHNS:

1) Y6enmtecb B LLe/IOCTHOCTU YMNAaKOBKM.

2) TMpoAayKT He06X0AMMO UCNOJIb30BaTh HEMEANEHHO MOC/Ee BCKPbITUA YNakKOBKMU.
3) OTKpOIiiTe yNnakoBKy B CMeLnansHO yKa3aHHOM MEecTe U U3BEKUTE UTNY.

4) CoefuHUTE CTYNULY UMbl C KOHHEKTOPOM LUMPULA WA UH(Y3UOHHOW CUCTEMBI.
5)

Ypaannte KoOAMadok ¢ Urnbl v npoeegnTe MaHUNynaAunio corjiaCHO npeanmMcaHnAam.

Mocnie 04HOKPaTHOIO UCMO/Ib30BaHWSA UMbl A0NXKHbI 6bITb Y TUIN3MPOBaHbI.
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HO/Ib3yeMble CMMBO/1bI.
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tonnnsaumns.
LUMHCKOE n3fgenve CTepuin3yetcs OKCUAOM 3TUeHa.

i akennyatauLmn, XpaHeHna, TPaHCNOPTUPOBKN.

||lumMHCcKOE n3penne akcnnyaTupyeTcsa npu temneparype ot 32“C go 42 °C.

eHVe urn AO/HDKHO OCYyLWecTBAATbCA MNpu Temnepartype B AuanasoHe ot 10°C pgo 30°C, a
HocTb He Bbiwe 80%.

TpaHCNOpTMPOBKe un3beratb MOBPEXAEHUA TFONPUPOBAHHbLIX KapPTOHHbIX KOPOGOB. YCNoBuUS
((cnoptrpoBku, Npu Temnepatype ot 10°C go 30°C 1 OTHOCMTENIbHOW BAAXXHOCTK He Bbiwe 80 %.

/CpoK rogHOCTH.
K rogHocTtu cocrtasnsieT 5 net

|[MpUMeHsTL MO UCTEUEHUIO CPOKA TOAHOCTU

Ytunnmnsauyns.

leguiuMHCKoe un3genne yTUAn3mpyeTcs B COOTBETCTBUM C LENCTBYHOLWMM 3aKOHOAATENbCTBOM Ha
1OMEHT yTuAM3auum Ha TePpPUTOPUM CTpaHbl, B KOTOpPOl ob6pawaetca JaHHOe MeguLMHCKoe
Baenue. Knacc onacHoctM MegULUMNHCKNX OTXOA0B - b.

C2 N'apaHTMM Npoun3BOANTENSA.

/MpousBognTens rapaHTUpyeT CTEPUIBHOCTb COOTBETCTBYIOLWLErO U3[ennsa, a Takxke ero
/cooTBeTCTBME TPEOOBAHUAM MEeXAYHAapOAHbIX U HALWOHA/bHbLIX CTAHAAPTOB B TEYEHNEe BCEro cpoka
/rogHOCTM  NPOAYKUMW TMpU YCNOBUKM COOBNOAEHUA YCTAHOBJIEHHbLIX MPOWU3BOAUTENIEM MNpPaBuUn
TPaHCNOPTUPOBaHUSA, XPaHEHMWSA M YCIOBUIA aKcnayaTauumn, ycTaHOBAEHHbIX MPOU3BOAUTENEM.

13. MNpeTeH3nn 1 peknamaunu.
Bce coobuieHnsa NpeTeH3MOHHOIo M peknamMalMOHHOro xapakrepa, Kacawolwmecs MeuLUHCKOTo
n3genus, HanpasiAaTb B agpec YNOJHOMOYEHHOro nNpeacTtaBuTeNns Npon3BoanTens.

14. YNONHOMO4YEHHbIV NpeAcTaBuTeNb NpousBoanTens B Poccuum;

000 «®ort Megukanb»,
117638, MockBa, yn. Ogecckasd, oM 2, aTax 7, nomeweHue VIl, komHaTa 26.

Ten./dakc; +7 (495) 921-15-81

E-mail: vm.russia@vogt-medical.com

15. JlononHutensHaa nHpopmawms.

MoTpebutento 4N O3HAKOMJ/IEHMS NPefoCcTaBNAeTCA MHCTPYKLMUSA MO NMPUMEHEHMWIO B COKPaLW,eHHOM
BUAe, cogepkauias MHpoOpMauuo, AOCTaTOUYHY 418 6e30MacHOro MPUMEHEHUS MEeLULMHCKOTo
n3genua no HasHayeHuto. VIHCTPYKUMSA MOXeT MNpefocTaBfATbCA OTAE/IbHO OT MefULMHCKOro
n3genvs n pasMeLllarbca B MHQOPMAaLUOHHO-TEIEKOMMYHUKALLMOHHOW ceTn VHTepHerT.

MepecmoTtpeHo: Mapt 2019
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Head of Regulatory and Qality Dapartment
Vogt Medical Vertrieb GmbH

(PykoBoauTtens oTaena Kadectsa v pervcip
komnaHun Vogt Medical Vertrieb GmbH)
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Notar Dr. Philipp Ungan UR 657/2019 U

Dr. Philipp Ungan «Wolf-Alfred Wegener Tel.: (0721) 981 924 0
NOtare E-Mail: notare@ungan-wegener.de
BismarckstraBe 16, 76133 Karlsruhe (Az.; 1901492)

Unterschriftsbeglaubigung

Aufgrund der vor mir erfoigten Fertigung beglaubige ich hiermit die vorste-
hende Namensunterschrift von

Frau Galina Kulgunina, geboren am 17. Januar 1966 in Ufa/ USSR, wohnhatft in
76131 Karlsruhe, Forststr. 9 A,

- ausgewiesen durch Vorlage eines amtiichen Lichtbildausweises

Der beglaubigende Notar versteht die Sprache der Urkunde nicht, unter der
die Unterschrift beglaubigt wurde. Daher konnte er deren Inhalt nicht prufen.

Karlsruhe, 16. Mai 2019

Dr. PhilipfXUngan
- Notar -
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Apostille

(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)

I 1 Land: Bundesrepublik Deutschland
Diese dffentliche Urkunde
2. ist unterschrieben von Notar Dr. Philipp Ungan

3. in seiner Eigenschaft als Notar

4. sie ist versehen mit dem Siegel/Stempel
des Notars Dr. Ungan in 76133 Karlsruhe

Bestatigt
in  Karlsruhe 6. am 17. Mai 2019
durch den Prasidenten des Landgerichts Karlsruhe
unterNr. E 9101a LG - 1211/2019
Stempel 10. Unterschrift

© © N O

IQIler)
Prasidgnt des Landgerichts

I 173 Vordruck fQr die Erteilung der Apostille (Anl. 3 zur AV d. JuM vom 20. 1.1994 - Die Justiz S. 105 -) JVHm 4.94
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MepeBo/ ¢ HEMELIKOTO Si3blKa Ha PYCCKUIA A3bIK

HoTapuyc Joktop dwunmnn YHraH HoTtapuanbHblin peectp 657/2019 U
JokTtop ®ununn YHraH - Bonbd-Anbdpes BereHep TenedoH: (0721)981 924-0
HoTapuychbl ONeKTpoHHasa nouTa: notare@ungan-wegener.de
76133, Kapncpya, bucmapkwTtpacce, 16 PernctpaunoHHbIi (1901492)
HoMep:

HoTapunanbHoe 3aBepeHne noanucu

Ha ocHOBaHMW [OKyMEHTa, COCTaB/IEHHOrO B MOEM MPMUCYTCTBUW, HACTOALWMM £
ohMLManbHO yA0CTOBEPSAIO NOAMMHHOCTL MOAMMCK, NOCTaB/IEHHOM

rocnoXom FannHon KynryHuHoin, 17 AHBapsi 1966 roga poXKAeHWsi, MeCTo POXAEHUS:
Ya, CCCP, npoxusatoweii no agpecy: 76131 Kapncpys, ®opuwTtpacce 9A,

- NpeabsaBMBLLEN OhuLManbHOe YAO0CTOBEPEHUE IMYHOCTU C hoTorpadueit

HoTtapuyc, 3aBepsitolMiA JOKYMEHT, He BfafeeT $3blkOM, Ha KOTOPOM COCTaB/IeH
JIOKYMEHT, B KOTOPOM rOCTaB/ieHa 3aBepsiemMas NMoAnucb. B cBA3M C 3TUM Y HEro Het
BO3MOXHOCTW MPOBEPUTL COEPXKaHME AOKYMEHTA.

Kapncpys, 16.05.2019 ropa
/nognuce/
Joktop ®ununn YHraH
-Hotapwuyc-
lepboBad neyatb:

/[oKTOp dUAnnn YHraH,
Hotapuyc ropoga Kapncpya/
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MepeBo/ C HEMELLKOTO Ai3blKa Ha PYCCKUIA A3bIK

PenbetHas neyatb:
/00okTop dununn YHras,

Hotapuyc ropoga Kapncpya/
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MepeBof, C HEMELKOTO A3blka Ha PYCCKUIA A3bIK

AMocTunb

(Faarckasi KOHBeHUMA OT 5 oKTA6ps 1961 roaa)

1. CtpaHa; ®enepatmBHas Pecnybnunka MepmaHums
HacTtoswmin ouunanbHbIii OKYMEHT

2. 6bIn noanMcaH HOTapMycoM ZIOKTOPOM DUANMMNOM YHraH,

3. BbICTynarwLlyM B Ka4ecTBe HOoTapuyca

4. cKpenneH nevyatbo/ LUTAMNOM

[OKTOpa YHraH, Hotapuyca ropoga Kapncpya, 76133

YpoctoBepeH
5. B ropoge Kapncpya 6. 17 maa 2019 roga
7. npeacepatenem 3eMesibHOro cyfa ropoga Kaprcpya
8.3a NeE 9101 a LG - 1211/2019

9. Wramn 10. noanuncb

/nognvce/

(Mronnep)
fepboBas neyatsb:

/3emenbHbI cya ropoga Kapncpya/ Mpeacepatent emenbHoro cyaa

Nel173. ®opma ansa npoctaBneHusa anoctuns (MpunoxeHue 3 k O6wmMmMm PacnopsixeHnam MuHuctepcTBa tOctuunm ot
20 aHBapsa 1994 roga - C1p.105) YnpaBneHue octuuum ropoga Naméypr 4.94
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MepeBo/ ¢ HEMELIKOTO si3blKa Ha PYCCKUIA A3bIK

Meyatb: /3emenbHbIN cyq ropoda Kapncpya/

Meyartb: /3emenbHblin cyg ropoga Kapncpya/
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£, KocoBckuii MBaH MaBnosuy, CBUAETENLCTBYIO, UTO 06/1afal0 3HAHMEM HEMELLKOTO A3blKa B
CTEMEeHMW, AOCTATOYHOI ANA TOYHOrO M JOCTOBEPHOro MepeBOoja AOKYMEHTa C HemMeuKoro
A3blKa Ha PYCCKWIi A3bIK.

B noaTBepXaeHue yero ctassilo cBOK nognucb 20 nwoHA 2019 roga.

MepeBogunk - Kocosckuii ViBaH MaBnosuy

Poccuiickaa ®epepayns
MNopog MockBa
[dBaguaToro noHA ABe TbiCAYM AeBSATHaALaToro roga

A, HeBmaHoBa KapuHa 3MHHYpOBHa, HOTapuyc ropoga MOCKBbI, CBULETE/LCTBYHO
NoA/IMHHOCTL Nognuncu nepesogvymnka Kocosckoro MeaHa NMNasnosunya.

Mognuceb caenaHa B MOeM MPUCYTCTBUMN.

JIMYHOCTbL NoAnucaBLUero JOKYMEHT yCTaHOBNEHA.

3apeructpupoBaHo B peecTpe: Ne 77/1968-H/77-2019-

Bcero npolwHypoBaHO

I'IgOH M3apoB”™0 N™Nerweko
neyarbio .
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